
t^j'd P 

BUNDESREPUBLIK DEUTSCH 




RECD 1 1 pec 2003 



WIPO 



PCT 



Prioritatsbescheinigung iiber die Einreichung 
einer Patentanmeldung 



Aktenzeichen: 

Anmeldetag: 

Anmelder/lnhaber: 

Bezeichnung: 
IPC: 



102 29 889 0 r £^ RT,F,ED °OPY OF 

PRIORITY DOCUMENT 



03. Juli 2002 



Pari GmbH Spezialisten fQr effektive Inhalation, 
Starnberg/DE 



Inhalationstherapievorrichtung 



A 61 M 15/00 



Die angehefteten Stucke sind eine richtige und genaue Wiedergabe der ur- 
sprunglichen Unterlagen dieser Patentanmeldung. 



MQnchen, den 15. Oktober 2003 
Deutsches Patent- und Markenamt 
Der President 

Im Auftrag. 



PRIORITY 
DOCUMENT 

SUBMITTED OR TRANSMITTED IN 
I COMPLIANCE WITH RULE 17.1(a) OR (b) 





AV 2002-753 s/jr 

Pari GmbH 

Spezialisten fur effektive Inhalation 
S tarnber g/Deu ts chl and 

BESCHREIBUNG 
Inhalations ther api evor r i ch tuner 

Die Erfindung betrifft eine Inhalationstherapievorrichtung 
fur die Vernebelung von Flussigkeiten, insbesondere 
medikamenthaltigen Flussigkeiten fur 
Aerosoltherapieanwendungen . 

Die Erfindung beruht auf der Erkenntnis , dass bei der 
•Vernebelung von medikamenthaltigen Flussigkeiten mit 
Dusenverneblern die Menge an vernebelter Flussigkeit pro 
Zeiteinheit, die als „Total Output Rate (TOR) « bezeichnet 
wird, von der Temperatur der Flussigkeit abhangt. Durch die 
Vernebelung der Flussigkeit sinkt wahrend einer 
Therapiesitzung die Temperatur der zu yernebelnden 
Flussigkeit und mit ihr die TOR. Auch andere Einflusse 
konnen zu einer Veranderung der Temperatur der Flussigkeit 
fiihren. Im Laufe einer Therapiesitzung kann demnach nicht 
von einer konstanten TOR ausgegangen werden, so dass die 
Bestimmung der verabreichten Medikamentendosis problematisch 
ist . 
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Es liegt nahe, die Temperatur der zu vernebelnden 
Fliissigkeit in einem Fliissigkeitsvorratsbehalter zu regeln 
und auf einem vorbestimmten Wert zu halten, damit die 
Vernebelung der Fliissigkeit stets bei definierten 
Randbedingungen stattf indet und so die TOR iiber die Dauer 
der Therapiesitzung fest steht. 

Auch aus anderen Griinden ist bereits vorgeschlagen worden, 
die Fliissigkeit in einem Zerstauber zu erwarmen, wie zum 
Beispiel in DE 30 43 537 Al . In eine ahnliche Richtung weist 
EP 0 5 82 124 Al, aus der die Beheizung der Zuluft zu einem 
Diisenvernebler beschrieben wird. Im Vordergrund dieser 
Losungen steht aber die Bereitstellung eines erwarmten 
Aerosols, ohne dass ein Zusammenhang zwischen Temperatur und 
TOR beschrieben wurde. 

Die Temperierung der medikamenthaltigen Fliissigkeit ist 
aufwendig, da nur bei entsprechendem Aufwand das gewiinschte 
Regelverhalten sowohl zu Beginn einer Therapiesitzung bei 
einer groUen Fliissigkeitsmenge als auch gegen Ende bei einer 
sehr kleinen Fliissigkeitsmenge erzielt wird. Bei einigen 
Medikamenten ist eine rasche Erwarmung iiberdies unerwiinscht, 
da lokal Temperaturen erreicht werden konnen, die der 
Wirksamkeit des Medikaments abtraglich sind. 

Vor diesem Hintergrund soil durch die hier beschriebene 
Erfindung ein anderer Weg zur genauen Festlegung der 
vernebelten Fliissigkeitsmenge aufgezeigt werden, iiber den 
eine sichere Bestimmung der in einer Therapiesitzung 
verabreichten Medikamentendosis erreicht werden kann. 
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Dazu schlagt die Erfindung vor f die Temperatur der zu 
vernebelnden Fliissigkeit zu erfassen und die Vernebelung der 
Fliissigkeit in Abhangigkeit von erfassten Temperatur zu 
steuern . 

Vorzugsweise findet die Steuerung der Vernebelung durch eine 
Steuerungseinrichtung derart statt, dass die Verneblung nur 
in bestimmten Zeitintervallen erfolgt, deren Lange und/oder 
Haufigkeit in Abhangigkeit von der erfassten Temperatur von 
der Steuereinrichtung festgelegt wird. In der 
Steuereinrichtung ist der Zusammenhang zwischen Temperatur 
und Dauer/-hauf igkeit der Verneblungsintervalle abgelegt, 
beispielsweise in Form einer oder mehrerer Tabellen in einer 
Speichereinrichtung oder in Form eines 

Berechnungsverf ahrens . Diese Vernebelungsschemata werden 
empirisch ermittelt und sind auf den Vernebler und/oder die 
medikamenthaltige Fliissigkeit und/oder das Medikament 
und/oder die Therapie abgestimmt. In der 

Steuerungseinrichtung konnen mehrere Verneblungsschemata 
abgelegt sein, von denen ein Benutzer eines auswahlen kann. 

Die Erfindung eignet sich in besonderem Maiie fur Vernebler, 
bei denen die Erzeugung des Aerosols ein- bzw. ausgeschaltet 
werden kann, also beispielsweise Dusenvernebler und 
Membranvernebler, ohne dass es zu wesentlichen Anlauf- bzw, 
Abschaltvorgangen kommt. 

In einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm wird dariiber hinaus bei 
der Steuerung der Vernebelung berucksichtigt , dass sich im 
Verlauf einer Therapiesitzung die Konzentration des 
Medikaments in der bevorrateten Fliissigkeit erhoht . Dieser 
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Effekt ist bei Diisenverneblern wie folgt zu verstehen: In 
der Kegel enthalten Medikamente fiir Vernebler eine Mischung 
verschiedener Substanzen und Losungsmittel , wobei es sich in 
vielen Fallen urn Wasser handelt. Durch die Diisenvernebelung 
wird die Luft mit dem Losungsmittel angereichert , d.h. aus 
den Tropfchen des Aerosols verdunstet das Losungmittel in 
die Luft, GroJJe Tropfchen flieJSen in den Vorratsbehalter 
zuruck, wodurch abhanging von der Dauer der Vernebelung und 
der Texnperatur eine Auf konzentration des Medikaments 
stattfindet. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand von 

Ausfiihrungsbeispielen unter Bezugnahme auf die Zeichnungen 
genauer erlautert, in denen zeigt: 

Fig. 1 eine erf indungsgemaiie 

Inhalationstherapievorrichtung mit einem 
Diisenvernebler; und 

Fig. 2 eine erf indungsgemaiie 

Inhalationstherapievorrichtung mit einem 
Membranvernebler . 

Fig. 1 zeigt einen Vernebler 1, und zwar einen Diisenvernebler 
mit Zuluftkamin, wie er beispielsweise aus EP 0 747 076 A2 
bekannt ist. Der Vernebler 1 beherbergt .in seinem Inneren als 
Aerosolgenerator eine Verneblerdiise 2, die eine in Fig. 1 
schraffiert dargestellte Fliissigkeit vernebelt, die in einem 
Vorratsbehalter 3 bevorratet wird. Fur die Vernebelung wird 
der Verneblerdiise 2 uber eine Schlauchleitung 4 Druckluft 
zugefiihrt. Diese Druckluft kann, zum Beispiel in einem 
Krankenhaus, aus einem Druckluf tversorgungssystem entnommen 
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oder mit Hilfe eines Kompressors (nicht dargestellt) 
bereitgestellt werden . Ein Patient atmet das von der 
Verneblerduse 2 erzeugte Aerosol iiber ein Mundstiick 5 ein, 
wobei in dem gezeigten Ausfuhrungsbeispiel iiber einen 
Zuluftkamin 6 Umgebungsluf t in das Innere des Verneblers 1 
nachstromt . 

Erf indungsgemaft ist eine Sensoreinrichtung 10 vorgesehen, mit 
deren Hilfe die Temperatur der Flussigkeit erfasst wird. Bei 
dem in Fig. 1 dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ist die 
Sensoreinrichtung 10 unmittelbar in dem Fliissigkeitsvorrat im 
Vorratsbehalter 3 angeordnet. Das Ausgangssignal 
(Messsignal) der Sensoreinrichtung 10 wird einer 
Steuereinrichtung 20 zugefiihrt, die eine Ventileinrichtung 21 
ansteuert, die in der Schlauchleitung 4 angeordnet ist, iiber 
die die Druckluft der Verneblerduse 2 zugefiihrt wird. Die 
Ventileinrichtung 21 beeinflusst die Zufiihrung der Druckluft 
zur Verneblerduse 2, vorzugsweise in der Art eines Schalters, 
indem sie die Zufiihrung der Druckluft zulasst bzw. verhindert. 

In Abhangigkeit von der durch die Sensoreinrichtung 10 
erfassten Temperatur der Flussigkeit steuert die 
Steuereinrichtung 20 die Ventileinrichtung 21 an und bewirkt 
einen von der Temperatur abhangigen intermittierenden 
Verneblerbetrieb . Wenn die Ventileinrichtung 21 geoffnet ist, 
stromt Druckluft zur Verneblerduse 2, so dass die Flussigkeit 
aus dem Vorratsbehalter 3 vernebelt wird. Wenn die 
Ventileinrichtung 21 geschlossen ist, gelangt keine Druckluft 
zur Verneblerduse 2, so dass auch keine Verneblung der 
Fliissigkeit aus dem Vorratsbehalter 3 stattfindet. 

In einer bevorzugten Ausf iihrungsf orm ist die Steuereinrichtung 
20 so ausgelegt, dass die Lange der Zeitspannen, in denen 
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aufgrund der Ansteuerung durch die Steuereinrichtung 20 die 
Ventileinrichtung 21 geoffnet ist und eine Verneblung der 
Fliissigkeit stattfindet, jeweils von der durch die 
Sensoreinrichtung 10 erfasste Temperatur der Fliissigkeit 
unmittelbar abhangig ist* Mit anderen Worten, jedes 
Zeitintervall, in der eine Verneblung stattfindet, wird durch 
die Steuereinrichtung 20 individuell festgelegt, und zwar in 
Abhangigkeit von der Temperatur der Fliissigkeit. 

In einem weiteren bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel, ist die 
Steuereinrichtung 20 so ausgelegt, dass die Lange von jeweils 
zumindest zwei auf einanderf olgende Zeitraumen, in denen eine 
Verneblung stattfindet, in Abhangigkeit von der durch die 
Sensoreinrichtung 10 erfassten Temperatur der Fliissigkeit 
abhangig ist. 

Die Art und Weise, in der die Steuereinrichtung 20 die 
Verneblung steuert, wird im Rahmen dieser Beschreibung als 
Verneblungs schema bezeichnet. Es handelt sich dabei urn das 
Regelwerk, das den Zusammenhang zwischen der ermittelten 
Temperatur der zu vernebelnden Fliissigkeit und die Art und 
Weise der Verneblung, insbesondere die Dauer und Haufigkeit 
beschreibt. Im einfachsten Fall umfasst das Regelwerk 
lediglich eine Tabelle, in der je einem Temperaturwert oder - 
bereich eine Zeitspanne zugeordnet ist. In der 
Steuereinrichtung 20 ist eine Speichereinrichtung 23 
vorgesehen, in der das Verneblungsschema bzw. mehrere 
Verneblungsschemata abgelegt sind. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung umfasst die 
Steuereinrichtung 20 eine Auswahleinrichtung 22 , 
beispielsweise eine Schaltergruppe, mit der der Patient ein zu 
vernebelndes Medikament auswahlt. Die Steuereinrichtung 20 
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umfasst dann in der Speichereinrichtung 23 mehrere 
Verneblungs schemata, die fur die auswahlbaren Medikamente dort 
abgelegt ist. In dem Speicher 23 konnen auch fur ein 
Medikament verschiedene Verneblungsschemata abgelegt sein, von 
denen eines von einem Benutzer mit Hilfe einer entsprechend 
ausgelegten Auswahleinrichtung 22 ausgewahlt werden kann. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsf orm wird daruber hinaus bei 
der Steuerung der Vernebelung berucksichtigt , dass sich im 
Verlauf einer Therapiesitzung die Konzentration des 
Medikaments in der bevorrateten Flussigkeit erhoht. Die 
Steuereinrichtung 20 ist dafur so ausgelegt, dass die Dauer 
der Therapiesitzung erfasst und zusammen mit der gemessenen 
Temperatur in die Steuerung der Vernebelung einbezogen wird. 
In Abhangigkeit von der Dauer und der Temperatur konnen 
empirisch Konzentrationsverlauf e uber der Therapiedauer 
ermittelt werden und als Grundlage fur die Festlegung der 
Dauer/Hauf igkeit der Vernebelungsintervalle durch die 
Steuereinrichtung 20 dienen. Auch diese Zusammenhahge werden 
vorzugsweise in der Speichereinrichtung 23 der 
Steuereinrichtung 20 abgelegt. 

Auf diese Weise wird die Grundlage fur eine weitere Erhohung 
der Dosisgenauigkeit geschaffen. Denn je langer eine 
Therapiesitzung dauert, desto hoher liegt - abhangig von der 
Temperatur - die Konzentration des Medikaments in der noch 
bevorrateten Flussigkeit. Die Steuerung der Vernebelung 
erfolgt dann beispielsweise so, dass kiirzere 
Vernebelungsintervalle oder weniger Vernebelungsintervalle 
auftreten, so dass die Dosis gleich bleibt. Alternativ kann 
die Steuerung der Vernebelungsintervalle wie zuvor 
beschrieben erfolgen f wobei aber bei der Berechnung der 
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Dosis des Medikaments die erhohte Konzentration 
berucksichtigt wird. 

Die Ausgangskonzentration des Medikaments in der zu 
vernebelnden Fliissigkeit kann fest vorgegeben sein, wodurch 
die erf indungsgemaiie Inhalationstherapievorrichtung jedoch 
auf ein bestimrntes Medikament in einer bestimmten 
Konzentration festgelegt ist. Alternativ kann eine Eingabe- 
/Auswahlmoglichkeit geschaffen werden, in dem beispielsweise 
die Auswahleinrichtung 22 entsprechend ausgelegt wird, so 
dass ein Benutzer Medikament und Ausgangskonzentration 
auswahlen kann . 

In einem alternativen Ausfuhrungsbeispiel, das in Fig. 2 
gezeigt ist, umfasst der Vernebler 1 als Aerosolgenerator eine 
Verneblermembran 30, die von einer 

Schwingungserzeugungseinrichtung 31, beispielsweise einem 
Piezoringelement in Schwingungen versetzt wird, wodurch eine 
auf der einen Seite der Membran anstehende Fliissigkeit, die in 
einem Vorratsbehalter 33, bevorratet ist, durch die Membran 30 
hindurch vernebelt wird. Die Schwingungserzeugungseinrichtung 
31 wird von einer Erregereinrichtung 24 angeregt, die dazu mit 
dem Piezoring 34 verbunden ist. Membranvernebler dieser Art 
sind bekannt, beispielsweise aus DE 199 53 317 oder EP 0 615 
470. 

Wie bei dem ersten Ausfuhrungsbeispiel ist erf indungsgemafl 
eine Sensoreinrichtung 10 vorgesehen, die die Temperatur der 
in dem Vorratsbehalter 33 bevorratete Fliissigkeit erfasst und 
ein Messsignal der Steuereinrichtung 20 zufuhrt. Die 
Steuereinrichtung 20 steuert in Abhangigkeit von der erfassten 
Temperatur der Fliissigkeit die Erregereinrichtung 34 an, so 
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dass das Piezoringelement die Membran entsprechend der 
Ansteuerung durch die Steuereinrichtung 20 in Schwingungen 
versetzt wird. Auf diese Weise wird die an der Membran 
anstehende Fliissigkeit in Abhangigkeit von der Ansteuerung 
durch die Steuereinrichtung 20 und damit in Abhangigkeit von 
der durch die Sensoreinrichtung 10 erfasste Temperatur 
vernebelt. 

Die Art der Ansteuerung erfolgt nach denselben Kriterien wie 
im Zusammenhang mit dem ersten Ausf iihrungsbeispiel erlautert, 
jedoch abgestimmt auf den Membranvernebler . 
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Patentanspriiche 

1. inhalationstherapievorrichtung mit 

a. Einer Verneblereinrichtung (1; 2; 30 , 31) zum 
Vernebeln einer in einem Vorratsbehalter (3; 33) 
bevorrateten Flussigkeit; 

b- Einer Sensoreinrichtung (10) fur die Erfassung der 
Temperatur (T) der Flussigkeit; und 

c. Einer Steuereinrichtung (20, 21, 22, 23) zum Steuern 
der Vernebelung der Flussigkeit durch die 
Verneblereinrichtung (1) in Abhangigkeit von der durch 
die Sensoreinrichtung (10) erfassten Temperatur (T) . 

2. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Verneblereinrichtung (1) eine 
Verneblerdiise {2), der fiir die Verneblung der Flussigkeit 
Druckluft zufiihrbar ist, und die Steuereinrichtung eine 
Ventileinrichtung (21) umfasst, die die Zufuhrung der 
Druckluft zu der Verneblerdiise (2) beeinflusst, 
insbesondere zulasst Oder unterbricht. 

3. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Verneblereinrichtung (1) eine 
Verneblermembran (30) , die fiir die Vernebelung einer auf 
der einen Seite der Membran anstehenden Flussigkeit mit 
Hilfe einer Schwingungserzeugungseinrichtung (31) in 
Schwingungen versetzbar ist, die Steuereinrichtung mit 
einer Erregereinrichtung (34) verbunden ist, die 
Schwingungserzeugungseinrichtung (31) anregt, und die 
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Steuereinrichtung (20) die Erregereinrichtung (34) 
ansteuert, insbesondere aktiviert und deaktiviert. 

4. Inhalationstherapievorrichtung nach einem der Anspruche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die 

Steuerungseinrichtung (20) eine Speichereinrichtung (23) 
aufweist, in der Inf ormationen uber den Zusammenhang 
zwischen der erfassten Temperatur und der Art der 
Ansteuerung der Verneblereinrichtung 

(Vernebelungs schema) , insbesondere hinsichtlich Zeitdauer 
und/oder Haufigkeit der Vernebelung gespeichert sind. 

5. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass in der Speichereinrichtung mehrere 
Vernebelungs schemata gespeichert sind. 

6. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass die mehreren Verneblungs schemata fur 
unterschiedliche Vernebler und/oder Medikamente und/oder 
Therapien anwendbar sind. 

7 . Inhalationstherapievorrichtung nach einem der Anspruche 5 
Oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Steuerungseinrichtung (20) eine Auswahleinrichtung (22) 
aufweist, uber die eines der Vernebelungsschemata durch 
einen Benutzer auswahlbar ist. 

8. Inhalationstherapievorrichtung nach einem der Anspruche 1 
bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die 

Steuerungseinrichtung (20) die Vernebelungseinrichtung 
(1) derart ansteuert, dass die Verneblung in 
Zeitintervallen erfolgt, deren Lange von der Temperatur 
der zu vernebelnden Flussigkeit abhangig ist. 
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9. Inhalationstherapievorrichtung nach einem der Anspruche 1 
bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die 

Steuerungseinrichtung (20) die Vernebelungseinrichtung 
derart ansteuert, dass die Verneblung in Zeitintervallen 
erfolgt, deren Haufigkeit von der Temperatur der zu 
vernebelnden Fliissigkeit abhangig ist. 

10. Inhalationstherapievorrichtung nach einem der Anspruche 1 
bis 9, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Steuerungseinrichtung (20) bei der Ansteuerung der 
Vernebelungseinrichtung eine im Verlauf einer 
Therapiesitzung auftretende temperaturabhangige Erhohung 
der Medikamentenkonzentration in der bevorrateten 
Fliissigkeit beriicksichtigt. 

11. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Steuerungseinrichtung (20) eine 
Speichereinrichtung (23) aufweist, in der Inf ormationen 
iiber die Ansteuerung bei Beriicksichtigung der 
temperaturabhangigen Erhohung der 
Medikamentenkonzentration (Vernebelungs schema) 
gespeichert sind. 

12. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Steuereinrichtung (20) die 
temperaturabhangige Erhohung der 
Medikamentenkonzentration durch Verkiirzen der 
Vernebelungsintervalle beriicksichtigt . 

13- Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 10 oder 11, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Steuereinrichtung (20) 
die temperaturabhangige Erhohung der 
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Medikamentenkonzentration durch Verringern der Haufigkeit 
der Vernebelungsintervalle beriicksichtigt . 

14. Inhalationstherapievorrichtung nach Anspruch 10, 11 Oder 
12, dadurch gekennzeichnet, dass die Auswahleinrichtung 
(22) der Steuereinrichtung (20) fur die Auswahl eines 
Medikaments und/oder einer Ausgangskonzentration 
ausgelegt ist. 

15. Inhalationstherapievorrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Steuerungseinrichtung (20) auf der Basis der 
Dauer/Hauf igkeit der Vernebelungsintervalle und der 
Konzentration des Medikaments in der bevorrateten 
Flussigkeit die verabreichte Dosis des Medikaments 
ermittelt und bei Erreichen einer vorgegebenen Dosis die 
Vernebelung beendet. 
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ZUSAMMENFASSUNG 

Die hier beschriebene Inhalationstherapievorrichtung ist 
derart ausgelegt, dass die Temperatur einer zu vernebelnden 
Flussigkeit erfasst und in Form von Verneblungsschemata bei 
der Vernebelung der Flussigkeit berucksichtigt wird. 



Fig. 1 
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